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$Sekil 1. Melanomun OptiView DAB IHC Detection Kit kullanilarak (sol) ve
ultraView Universal Alkaline Phosphatase Red Detection Kit kullanilarak (sag)
anti-PRAME (EPR20330) antikoru ile boyanmasi.

KULLANIM AMACI

Anti-PRAME (EPR20330) Rabbit Monoclonal Primary Antibody (anti-PRAME (EPR20330)
antikoru), PRAME'in kalitatif ve immiinohistokimyasal olarak, bir BenchMark IHC/ISH
cihazinda boyanmig formalinle sabitlenmis, parafine gémiilii doku kesitlerinde 151k
mikroskobu kullanilarak saptanmasi amaciyla laboratuvar kullanimina yoneliktir.

Bu Uriin, uzman bir patolog tarafindan histolojik inceleme, ilgili klinik bilgiler ve dogru
kontrollerle birlikte yorumlanmalidir.

Bu antikor in vitro diagnostik (IVD) kullanima ydneliktir.

OZET VE AGIKLAMA

Melanomda tercihen eksprese olan antijen (PRAME), 58 kDa bir kanser testis antijeni olup
kromozom 22'de (22q11.22) bulunur.! ilk kez 1997'de karakterize edilen PRAME geni,
insan I8kosit antijeni HLA-A24'li kodlar.23 PRAME genellikle, testisler harig olmak iizere
normal insan dokularinda eksprese olmaz ancak yumurtalik, plasenta, adrenal bezi ve
endometriyumda sinirli ekspresyon gézlemlenmistir.24 PRAME'in seliiler ekspresyonu,
niikleer ve sitoplazmik bélmelerin yani sira hiicre zarinda saptanmistir.5-8 Seliiler
dagiimdaki degiskenlik anlagiimamakla birlikte, PRAME geninin farkli epitoplari, hiicre
tipine ve fizyolojik kosula bagl olarak farkli sekilde eksprese olabilir.8 Normal fizyolojik
kosullarda PRAME, germ hatti gelisimi ve gametogenezde rol oynayan transkripsiyonel bir
reglilatdrdiir. Embriyogenezin 6tesinde, PRAME'in normal insan dokularindaki fonksiyonu
heniiz tam olarak anlasiimamistir. Asir eksprese oldugunda PRAME, retinoik asit
reseptdru sinyalinin dominant bir baskilayicisidir ve retinoik asit kaynakli farklilagmay,
bilyiime durmasini ve apoptozu inhibe eder; timédrijeneze katkida bulunur.5

Melanositik neoplazmalar, Diinya Saglik Orgiitii ydnergelerine gére kategorize edilen ve
alt tiplere ayrilan benign ve malign tiimérleri iceren heterojen bir lezyon grubudur.0.11
PRAME genellikle melanomlarda asiri eksprese olur (malign melanositik timérler).
Immiinreaktivitenin diffiiz olarak kabul edildigi durumlarda (timér hicrelerinin > %75'inde
niikleer boyama) PRAME ekspresyonu, dezmoplastik alt tipler harig olmak tizere malign
melanomlarin %50-100'iinde gézlemlenmistir.413-17,.20,22-25 Ek calismalarda, malign
melanom vakalarinin %92 ve %94'inde PRAME'in eksprese oldugu raporlanmistir ancak
pozitiflik esigi daha distik olmustur (ttimér hiicrelerinin %50 ve %60'inda nikleer
boyama).18.19
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Benign nevisler, genellikle diisiik malign potansiyele sahip melanom simiilatorleri olarak
kabul edilen mutasyona ugramis onkogenler iceren melanositik hicrelerin klonal
proliferasyonlaridir. 10,11 Benign neviislerin biiyiik ogunlugunda niikleer PRAME
boyamasi goriilmez ancak bu melanositik lezyonlarin bazilari, fokal immunreaktivite olarak
tanimlanan olguyu sergiler (timér hlicrelerinde < %75 niikleer boyama). Poxzitiflik esigi

> %75 alindiginda, benign neviis numunelerinin %90-100'G PRAME icin negatif veya fokal
olarak pozitif olur.4.13,14,16,18,20,21,24,25,27-30

Bu nedenle, PRAME'in IHC yoluyla anti-PRAME (EPR20330) antikoru kullanilarak
saptanmasi, benign ve malign melanositik neoplazmalari ayirt etmek icin yardime olarak
kullanilabilir. Bu antikor, rutin olarak kullanilan H&E ve yardimci IHC panellerinden elde
edilen bulgulari tamamlayabilir.

PROSEDUR PRENSIBI

Anti-PRAME (EPR20330) antikoru formalinle sabitlenmis, parafine gémalii (FFPE) doku
kesitlerinde PRAME antijenine baglanir. Bu antikor, OptiView DAB IHC Detection Kit (Kat.
No. 760-700 / 06396500001), ultraView Universal Alkaline Phosphatase Red Detection Kit
(Kat. No. 760-501 / 05269814001) veya uliraView Universal DAB Detection Kit (Kat. No.
760-500 / 05269806001) kullanilarak gorsellestirilebilir. Daha fazla bilgi igin ilgili ydntem
tablosuna bakin

URUNLE BIRLIKTE VERILEN MALZEME

Anti-PRAME (EPR20330) antikoru 50 test icin yeterli miktarda reaktif igerir.

Bir adet 5 mL'lik anti-PRAME (EPR20330) antikoru daditicisi yaklasik 58.5 pg tavsan
monoklonal antikoru igerir.

Anti-PRAME (EPR20330) antikoru 250 test icin yeterli miktarda reaktif icerir.

Bir adet 25 mL'lik anti-PRAME (EPR20330) antikoru dagiticisi yaklasik 292.5 ug tavsan
monoklonal antikoru igerir.

Antikor 0.05 M Tris tamponlu salin, 0.01 M EDTA ve %0.3 tasiyici protein ile bir koruyucu
olan %0.05 sodyum azit igeren %0.05 Brij-35 igerisinde seyreltilir.

Spesifik antikor konsantrasyonu yaklasik 11.7 pg/mL'dir. Bu Griinde bilinen spesifik
olmayan herhangi bir antikor reaktivitesi gézlemlenmemistir.

Anti-PRAME (EPR20330) antikoru, saflastiriimis hiicre kiiltirl Ust fazi olarak Uretilen bir
rekombinant tir monoklonal antikorudur.

Su konularda ayrintili agiklamalar igin uygun VENTANA saptama kiti yontem tablosuna
bakin: Prosedur Prensibi, Materyal ve Metotlar, Numune Toplama ve Analiz igin
Hazirlama, Kalite Kontrol Prosedirleri, Sorun Giderme, Sonuglarin Yorumlanmasi ve
Kisitlamalar.

GEREKLI OLAN FAKAT URUNLE BIRLIKTE VERILMEYEN
MALZEMELER

VENTANA saptama kitleri gibi boyama reaktifleri ve negatif ve pozitif doku kontrol
slaytlarini da igeren yardimci bilesenler tiriinle birlikte verilmemektedir.

Yéntem tablosunda listelenen rtinlerin hepsi tum bélgelerde mevcut olmayabilir. Yerel
destek temsilcinizle iletisime gegin.

Asagdida yer alan reaktifler ve malzemeler boyama igin gerekli olabilir fakat tiriinle birlikte
verilmez:

Onerilen kontrol dokusu

Mikroskop slaytlari, pozitif yikli

Rabbit Monoclonal Negative Control Ig (Kat. No. 790-4795 / 06683380001)
OptiView DAB IHC Detection Kit (Kat. No. 760-700 / 06396500001)

ultraView Universal Alkaline Phosphatase Red Detection Kit (Kat. No. 760-501 /
05269814001)

6.  wuftraView Universal DAB Detection Kit (Kat. No. 760-500 / 05269806001)

7. Amplification Kit (Kat. No. 760-080 / 05266114001 (50 test))

8. EZ Prep Concentrate (10X) (Kat. No. 950-102 / 05279771001)

9. Reaction Buffer Concentrate (10X) (Kat. No. 950-300 / 05353955001)

10.  LCS (Predilute) (Kat. No. 650-010 / 05264839001)

11. ULTRALCS (Predilute) (Kat. No. 650-210 / 05424534001)

12.  Cell Conditioning Solution (CC1) (Kat. No. 950-124 / 05279801001)

13. ULTRA Cell Conditioning Solution (ULTRA CC1) (Kat. No. 950-224 / 05424569001)
14, Hematoxylin Il (Kat. No. 790-2208 / 05277965001)

15.  Bluing Reagent (Kat. No. 760-2037 / 05266769001)

16.  Antibody Diluent (Kat. No. 251-018 / 05261899001)

arON -~
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17.  Genel amagli laboratuvar ekipmani
18.  BenchMark IHC/ISH cihazi

SAKLAMA VE STABILITE

Alindiktan sonra ve kullanmadiginiz zamanlarda 2-8 °C'de saklayin. Dondurmayin.
Reaktifin uygun bir sekilde uygulandigindan ve antikor stabilitesinden emin olmak igin
dagitici kapagini her kullanimdan sonra yerine takin ve dagiticiyi derhal sogutucuya dikey
konumda yerlestirin.

Her antikor dagiticinin bir son kullanma tarihi vardir. Diizgtin bir sekilde saklanmasi
halinde, reakif etikette belirtilen tarihe kadar stabil kalir. Reaktifi son kullanma tarihinden
sonra kullanmayin.

NUMUNE HAZIRLAMA

Rutin olarak islenen FFPE dokular, VENTANA saptama kitleri ve BenchMark IHC/ISH
cihazlari ile birlikte kullanildiginda bu primer antikorla kullanim igin uygundur. Onerilen
doku sabitleyici %10 nétr tamponlu formalindir.3! Kesitler yaklasik 4 um kalinliginda
kesilmeli ve pozitif yiikli slaytlara yerlestiriimelidir. Kesilmis doku kesitlerinin antijenisitesi
zaman gegtikge azalacagi igin, slaytiar hemen boyanmalidir.

Pozitif ve negatif kontrollerin bilinmeyen numunelerle es zamanli olarak calisilmasi énerilir.

UYARILAR VE ONLEMLER

1. Invitro diagnostik (IVD) kullanima yoneliktir.

2. Sadece profesyonel kullanim icindir.

3. DIKKAT: Amerika Birlesik Devletlerinde, Federal yasa bu cihazin satigini bir
doktora veya doktor siparisiyle yapilacak sekilde sinirlamaktadir. (Rx Only)

4. Belirtilen test sayisinin zerinde kullanmayin.

5. Pozitif yiiklu slaytlar, uygun olmayan boyamaya yol agan gevresel streslere yatkin
olabilir. Bu tir slaytlarin kullanimi hakkinda daha fazla bilgi almak igin Roche
temsilcinize danigin.

6.  Insan veya hayvan kaynakli materyaller, biyotehlikeli materyaller olduklari
varsayilarak kullanilmali ve uygun 6nlemler alinarak atimalidir. Maruz kalma
durumunda, sorumlu otoritelerin saglik direktifleri izlenmelidir, 3233

7. Reaktiflerin g6z ve mukoz membranlarla temas etmesini 6nleyin. Reaktifler hassas
bdlgelerle temas ederse bu bélgeleri bol suyla yikayin.

8. Yanlis sonuglar alinmasina neden olabilecegi igin reaktiflerin mikrobiyal
kontaminasyona maruz kalmasini 6nleyin.

9. Bucihazin kullanimi hakkinda daha fazla bilgi igin BenchMark IHC/ISH cihazi
Kullanici Kilavuzuna ve tiim gerekli bilesenlerin dialog.roche.com adresinde bulunan
kullanim talimatlarina bakin.

10.  Onerilen imha ydntemleri hakkinda bilgi almak igin yerel ve/veya resmi kurumlara
danisin.

11. Uriin giivenligi etiketi, dncelikli olarak EU GHS yénergelerini izler. Giivenlik bilgi
formu profesyonel kullanic igin talep tizerine temin edilir.

12. Bu cihazla ilgili stiphelenilen ciddi olaylari raporlamak igin yerel Roche temsilcisi ve
kullanicinin bulundugu Uye Devlet veya Ulkenin yetkili makamiyla iletisime gegin.

BOYAMA PROSEDURU

Anti-PRAME (EPR20330) antikoru, VENTANA saptama kitleri ve aksesuarlariyla birlikte,
BenchMark IHC/ISH cihazlari iizerinde kullanilmak tizere gelistirimistir. Onerilen boyama
protokolleri igin agagidaki tablolara bakin.

Bu antikor spesifik inkiibasyon stireleri igin optimize edilmistir ancak kullanici reaktifle elde
edilen sonuglari dogrulamalidir.

Otomatik prosediirlere iligkin parametreler, cihazin Kullanici Kilavuzundaki prosedure gore
gorunttilenebilir, yazdirilabilir ve diizenlenebilir. Inminohistokimyasal boyama
prosedurleriyle ilgili ayrintili bilgi igin ilgili VENTANA saptama kiti yontem tablosuna bakin.
Bu cihazin uygun kullanimina iligkin ayrintilar igin P/N 790-7149 ve P/N 790-7150 ile iligkili
olan i¢ hat dagitic yéntem tablosuna bakin.

Tablo 1. BenchMark IHC/ISH cihazlari izerinde OptiView DAB IHC Detection Kit ile
anti-PRAME (EPR20330) antikoru icin énerilen boyama protokol.

Yontem
Prosediir Tipi ULTRA veya
28 XT ULTRA PLUS 2
Deparafinizasyon Segili Segili Segili
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Yontem
Prosediir Tipi ULTRA veya
24 XT ULTRAPLUS 2
Hiicre iyilestime cct cc ULTRA CC1
(Antijen Ortaya 64dakka | 64dakka | 64 dakika, 100 °C
Gikarma)
Antikor (Primer) 323(1735 g( 4, 483(1735('? a, 323céal<g< a,
On Primer Sedl
Peroksidaz inhibitorii ¢
Kargit Boya Hematoxylin Il, 4 dakika
Kargit Boyama . .
Sonrasi Bluing, 4 dakika

a Temsili tayinler kullanilarak BenchMark ULTRA ile BenchMark ULTRA PLUS
cihazlari arasinda uyum gésterilmistir.

Tablo 2. BenchMark IHC/ISH cihazlari {izerinde uftraView Universal DAB Detection Kit ile
anti-PRAME (EPR20330) antikoru igin énerilen boyama protokoli.

Yontem
Prosediir Tipi ULTRA veya
X XT ULTRAPLUS 2
Deparafinizasyon Segili Segili Segili
"'(i“e iy"g"f“’me cet cc ULTRA CC1
ntijen Ortaya ! ! o
Cikarma) Standart Standart Standart, 95 °C
Antikor (Primer) 323d7al<g< 4 323d7al<g< 4 323?5&'; 4
Amplifikasyon Segili Segili (Tav?a?r?kmp)
Antibody Diluent ile .
ultraBlock yok yok 8 dakika
Karsgit Boya Hematoxylin Il, 4 dakika
Ka’;“ Boyama Bluing, 4 dakika
onrasi

a Temsili tayinler kullanilarak BenchMark ULTRA ile BenchMark ULTRA PLUS
cihazlari arasinda uyum gésterilmistir.

Tablo 3. BenchMark IHC/ISH cihazlari (izerinde uftraView Universal Alkaline
Phosphatase Red Detection Kit ile anti-PRAME (EPR20330) antikoru igin 6nerilen boyama
protokolU.

Yontem
Prosediir Tipi ULTRA veya
X XT ULTRAPLUS @
Deparafinizasyon Segili Segili Segili
Hiicre iyilestime cc cc ULTRA CC1
(Antijen Ortaya Standart Standart Standart, 95 °C
Cikarma)
Antikor (Primer) 323(1735 (Ié( & 323(1761( g( 4 323?5 g( 4
Amplifikasyon Segili Segili yok
Antibody Diluent ile . .
ultraBlock 8 dakika 8 dakika yok
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Yontem Pozitifitoplam Pozitifitoplam
Prosediir Tipi . o ULTRA veya Doku vaka sayisi Doku vaka sayisi
< ULTRAPLUS 2 Serebellum 0/4 Kolon 0/4
Kargit Boya Hematoxylin Il, 4 dakika Beyin @ 11 Rektum 0/3
Kargit Boyama . . .
%omai. Bluing, 4 dakika Adrenal bezi b.¢ 1/4 Karaciger 0/4
a Temsili tayinler kullanilarak BenchMark ULTRA ile BenchMark ULTRA PLUS Yumurtalik 0/4 Tikiriik bezi 073
cihazlari arasinda uyum gésterilmistir. Pankreas 04 Bébrek 06
Genel laboratuvar cihazlar ve cevresel kosullarin yani sira doku fiksasyonu ve Paratiroit bezi 013 Prostat 0/4
islemesindeki degiskenlikler nedeniyle bagimsiz numunelere, kullanilan saptama kitine ve ) .
okuyucu tercihlerine bagli olarak, primer antikor inkiibasyonu, hiicre iyilestirme veya Hipofiz bezi 03 Mesane 053
proteaz 6n islemesi strelerinin artiriimasi veya azaltiimasi gerekebilir. Fiksasyon < d Uret
degiskenleri hakkinda daha fazla bilgi igin bkz. "Immunohistochemistry Principles and Testis 1315 reter 02
Advances." 34 Tiroit 0/4 Endometriyum 9 3/4
NEGATIF REAKTIF KONTROLU Meme © 13 Fallop tlpu 0/3
Anti-PRAME (EPR20330) antikoruyla boyamaya ek olarak, ikinci bir slayt uygun negatif
kontrol reaktifiyle boyanmalidir. Negatif doku kontrold, test numunesinin spesifik teghisinin | Dalak 013 Plasenta 0/3
formulasyonunda bir yardimci olarak degil, yalnizca islenen dokularin, test reaktiflerinin ve - -
cihazlarin performansini izlemek iin kullaniimalidir. Bademcik 013 Rahim boynu 04
POZITIF DOKU KONTROLU Timis f 13 iskelet kasi 0/3
Her boyama islemine bir pozitif doku k9ntr9|[] dghil e(_iillmelidir. Optimum I_aboratuyar Kemik iligi 03 Deri 0/13
uygulamasi, test dokusuyla ayni slayt tizerine bir pozitif kontrol kesiti dahil etmektir. Bu,
slayta reaktif uygulamadaki hatalari belilemeye yardimci olur. Pozitif boyamasi zayif Akciger 0/4 Sinir 0/3
doku, kalite kontrol agisindan en uygun olandir. Kontrol dokusu, hem pozitif hem de =
negatif boyama elementleri igerebilir ve hem pozitif hem de negatif kontrol olarak gérev Kalp 013 Omurilik 012
yapabilir. Kontrol dokusu, test kesitleriyle ayni sekilde mimkin olan en kisa siirede & 0f M |
hazirlanmis veya sabitlenmis taze otopsi, biyopsi veya cerrahi numunesi olmalidir. Ozofagus 0/4 ezotelyum 053
Bilinen pozitif doku kontrolleri, test 6rneklerinin spesifik tanisinin belirlenmesinde bir Mide 0/4

yardimc olarak degil, yalnizca reaktiflerin ve cihazlarin dogru performans goésterdigini
izlemek igin kullanilmalidir. Pozitif doku kontrolleri pozitif boyama ortaya koyamazsa test
numunesi sonuglari gegersiz saylimalidir.

Bu antikor igin pozitif kontrol dokusu drnekleri arasinda normal testis ve pozitif boyanan
melanomlar yer alir.

BOYAMA YORUMLARI/ BEKLENEN SONUCLAR

Anti-PRAME (EPR20330) antikoru igin seliiler boyama modeli, testisin seminifer
tlibiillerinde ve melanomun timdr hiicrelerinde niikleerdir. Testisin Leydig hiicrelerinde
membrandz boyama ve derinin yag bezlerinde sitoplazmik boyama da mevcut olabilir.
Ayrica skuaméz hiicrelerde ve lenfositlerde nikleer boyama mevcut olabilir.

OZEL KISITLAMALAR

OptiView DAB IHC Detection Kit genel olarak, uftraView Universal DAB Detection Kit ve
ultraView Universal Alkaline Phosphatase Red Detection Kit'e gore daha hassastir.
Kullanicr bu reaktif ve saptama sistemleriyle elde edilen sonuglari dogrulamalidir.

Tim tayinler her cihaz lizerinde kayitl olmayabilir. Daha fazla bilgi igin litfen yerel Roche
temsilcinizle iletisime gegin.

PERFORMANS OZELLIKLERI

ANALITIK PERFORMANS

Spesifite, hassasiyet ve kesinlikle ilgili boyama testleri yiritilmistir ve sonuglar asagida
listelenmistir.

Hassasiyet ve Spesifite

Tablo 4. Anti-PRAME (EPR20330) antikorunun hassasiyeti/spesifitesi, FFPE normal
dokularin test edilmesiyle belirlenmigtir.

Pozitifitoplam Pozitifitoplam
Doku vaka sayisi Doku vaka sayisi
Serebrum 0/3 ince bagirsak 0/4
2022-06-29 3/6
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a Ndronlarin zayif boyanmasi

b Degerlendirilen dokular arasinda normal ve hiperplazi yer alir.
¢ Meduiller hiicreler

d Seminifer tiibillerin germ hiicreleri

€ Daginik duktal ve lobller epitelyal hlicreler

fNadir epitelyal hiicreler

9 Glandiiler epitelyal hiicreler

Tablo 5. Anti-PRAME (EPR20330) antikorunun hassasiyeti/spesifitesi, ¢esitli FFPE
neoplastik dokularin test edilmesiyle belirlenmistir.

Pozitif/toplam
Patoloji vaka sayisi
Menenjiyom (Serebellum) 0/2
Menenjiyom (Beyin) 0/1
Astrositom (Beyin) 0/1
Adenokarsinom (Bas ve boyun) 01
Skuamédz hiicreli karsinom (Bas ve boyun) 0/1
Adenom (Adrenal bez) 0/1
Adenokortikal karsinom (Adrenal bezi) 01
Grantilosa hiicreli timér (Yumurtalik) 0/1
Adenokarsinom (Yumurtalik) 01
Endometrioid adenokarsinom (Yumurtalik) 1M
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Pozitifitoplam Pozitifitoplam
Patoloji vaka sayisi Patoloji vaka sayisi
Adenokarsinom (Pankreas) 011 Melanom (Ands) 0/1
Seminom (Testis) 0/2 Metastatik melanom (Beyin) 22
Adenom (Tiroit) 0/3 Metastatik melanom (Kulak) 112
Folikiler karsinom (Tiroit) 0/1 Metastatik melanom (Testis) 0/1
Papiller adenokarsinom (Tiroit) 0/1 Metastatik melanom (Karaciger) 0/2
Fibroadenom (Meme) 0/2 Metastatik melanom (Parotis bezi) 22
invaziv duktal karsinom (Meme) 0/3 Metastatik melanom (Mediyastin) 22
Metastatik meme duktal karsinomu (Lenf digiima) 011 Metastatik melanom (Yumusak doku) 17
Kiiglk hicreli karsinom (Akciger) 0/1 Metastatik melanom (Lenf digimdi) 35/47
Skuamdz hiicreli karsinom (Akciger) 0/2 Displastik nevis (Deri) 0/1
Adenokarsinom (Akciger) 17 Spitz neviisii (Deri) @ 4/5
Metastatik kanser (Akciger) 01 Mavi neviis (Deri) @ 114
Skuamdz hiicreli karsinom (Ozofagus) 0/3 Derin niifuz eden neviis (Deri) 0/5
Metastatik 6zofagus skuaméz hiicreli karsinomu (Lenf digtimdi) 0/1 Akral nevils (Deri) 3 12
Adenokarsinom (Mide) 113 Jonksiyonel neviis (Deri) 02
Adenom (Ince bagirsak) 0N intradermal neviis (Deri) @ 2114
Adenokarsinom (Ince bagirsak) 0/1 Bilegik neviis (Der) 06
Adenom (Kolon) ot Konjenital nevils (Deri) @ 210
Adenokarsinom (Kolon) 03 B Hicreli Lenfoma; NOS (Lenf diigami) o1
Metastatik kolon tagl yliziik hiicreli karsinomu (Yumurtalik) on Hodgkin lenforma (Len diigimi) o1
Metastatik kolon adenokarsinomu (Karaciger) on Anaplastk bilyik hiicreli lenfoma (Lenf diigime) o1
Adenokarsinom (Rektum) 03 Urotelyal karsinom (Mesane) 113
Hepatoseliler karsinom (Karaciger) 0/4 Osteosarkom (Kemik) 1"
Pleomorfik adenom (Bas ve boyun, tikiirik bezi) 0/1 Kondrosarkom (Kemik) o1
Adenoid kistik karsinom (Bas ve boyun, tikiirik bezi) 11
a Zayif fokal boyama
Berrak hiicreli karsinom (Bobrek) 0/2
Adenokarsinom (Prostat) 0/2 Melqnositilflneoplazmglgrda PRAME ekspres;{qnu, degisken timér Pozitiflik y[]zdeslil
sergileyebilir. Tablo 5 iginde bulunan melanositik neoplazmalarda gézlemlenen pozitif
Skuaméz hiicreli karsinom (Rahim boynu) 02 boyanan tiimér hiicresi yiizdeleri (ceyrekler ile kategorize edilir) igin bkz. Tablo 6.
Adenokarsinom (Endometriyum) o Tablo 6. FFPE melanositik neoplazmalarda pozitif timér hiicresi boyama ytizdesi.
. - ) Tiimor Hiicresi Boyama Yiizdesi @
Skuamdz hiicreli karsinom (Deri) 2/8 L . o
Boyama yiizdesini sergileyen vaka sayisi / Toplam vaka sayisi (%)
Bazal hiicreli karsinom (Deri) 417 Dokular <%1 %1-25 %26-50 %51-75 > %75
in situ melanom (Deri) 1818 Melanom 22/90 7/90 4/90 5/90 52/90
%24.4 %7.8 %4.4 %5.6 %57.8
Melanom (Deri) 61/80 : (6244) %78 | (edd) | (456 | (578)
In situ 0/18 118 0/18 0/18 17118
Melanom (Bas ve boyun) o melanom (%0) (%5.6) (%0) (%0) (%94.4)
Melanom (Goz) 313 Metastatik 16/58 4/58 8/58 8/58 22/58
b 0, 0, 0, 0 0,
Melanom (Rektum) 45 melanom (%27.6) (%6.9) (%13.8) (%13.8) (%37.9)
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Tiimor Hiicresi Boyama Yiizdesi @
Boyama yiizdesini sergileyen vaka sayisi / Toplam vaka sayisi (%)

Dokular < %1 %1-25 | %2650 | %5175 | >%75
Melanositi 42/49 6/49 0/49 0149 1/49
nevilsler %85.7) | (%12.3) (%0) (%0) (%2.0)

aTim boyama yogunluklari igin sunulan timér hlicresi boyama yuzdesi.
b Bir pozitif vakada, tiimér boyama yiizdesini belileme kabiliyetini etkileyen yiiksek
melanin pigmenti vardr.

Kesinlik

Anti-PRAME (EPR20330) antikoru igin kesinlik calismalari, asagidakileri gdstermek tizere
tamamlanmigtir:

o Antikorun lotlar arasi kesinligi.
. BenchMark ULTRA cihazinda iglem igi ve glnler arasi kesinlik.

. BenchMark GX, BenchMark XT, BenchMark ULTRA cihazlarinda cihazlar arasi
kesinlik.

. BenchMark XT, BenchMark GX, BenchMark ULTRA cihazlari arasinda platformlar
arasl kesinlik.

Tim calismalar kabul kriterlerini kargilamistir.

BenchMark ULTRA PLUS cihazinda kesinlik, temsilci nitelikte tayinler kullanilarak

gosterilmistir. Calismalara Islem Igi Tekrarlanabilirlik, Giinler Arasi ve Islemler Arasi Ara

Kesinlik dahil olmugtur. Tim galismalar kabul kriterlerini karsilamistir.

KLINIK PERFORMANS

Anti-PRAME (EPR20330) antikorunun kullanim amaciyla ilgili klinik performans verileri,
sistematik literatiir incelemesi yapilarak degerlendirilmistir. Toplanan veriler, cihazin
kullanim amaci dogrultusunda kullanimini desteklemektedir.
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NOT: Bu belgede, ondalik bir sayinin tam sayi ve kesir kisimlarini ayirmak igin ondalik

ayirici olarak her zaman nokta kullaniimistir. Binlik basamaklar igin ayirici

kullaniimamigtir.

Giivenlik ve performans dzetini burada bulabilirsiniz:

https://ec.europa.eu/tools/eudamed
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Semboller

Ventana, ISO 15223-1 standardinda listelenenlere ek olarak asagidaki sembol ve isaretleri
kullanmaktadir (ABD icin: kullanilan sembollerin tanimlari igin dialog.roche.com adresine
bakin):

GTIN Kiiresel Ticari Uriin Numaras!
Benzersiz Cihaz Tanimlamasi
@ Tibbi cihazi Avrupa Birligi'ne ithal eden kurulugu belirtir

FiKRI MUOLKIYET

VENTANA, BENCHMARK, OPTIVIEW, uftraView ve VENTANA logosu Roche sirketinin
ticari markalaridir. Ttim diger ticari markalar, ilgili sahiplerinin mulkiyetindedir.
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